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Eksperyment medyczny w Swietle Kodeksu etyki lekarskiej.
Zagadnienia problemowe

1. Uwagi wstepne

Osiagnigcia nieustannie rozwijajacej si¢ medycyny w dziedzinie nowych technologii
medycznych stanowig istotne wyzwanie dla prawodawcy. Ryzyko i nieprzewidywal-
no$¢ eksperymentdow medycznych z udzialem cztowieka wymuszaja stworzenie
norm prawnych, ktore gwarantowac beda bezpieczenstwo i autonomig 0séb poddanych
doswiadczeniom lekarskim. Prymat jednostki nad interesem nauki wymaga odpo-
wiedniego zaakcentowania w systemie prawnym. Nie ulega watpliwosci, ze okreslo-
ne w ten sposob standardy prawne stawia¢ musza zdecydowanie wyzsze wymogi
doswiadczeniom medycznym, niz te ktore funkcjonuja na gruncie tradycyjnego za-
biegu medycznego.

Jednoczesnie przepisy obowiazujacej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
z dnia 5 grudnia 1996 r.", chociaz reguluja instytucje eksperymentu medycznego, to nie
zawieraja kompleksowych rozwiazan na aktualne problemy. Tytulem przyktadu, okre-
$lenie statusu prawnego embrionu ludzkiego przed implementacja do organizmu kobiety
oraz zasad prowadzenia na nim badan naukowych nie moze by¢ oparte przeciez wy-
tacznie na przepisach Kodeksu cywilnego oraz Kodeksu rodzinnego i opiekunczego,
ktoére powstaly w 1964 1. i nie zostaty w tym kierunku nowelizowane. Poruszony problem
zostat doceniony przez Rade Europy, ktéora w ramach Konwencji o ochronie praw
cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny z 1997 r.”
podjeta probg stworzenia koniecznych srodkoéw gwarantujacych godnos¢ istoty ludzkiej
i podstawowych praw i wolnosci osoby w kontekscie zastosowania medycyny i biologii®.

Trudu uregulowania eksperymentu medycznego, a w tym eksperymentu z udziatem
embriondw in vitro podjat si¢ samorzad lekarski, majacy kompetencj¢ do stanowienia
aktow prawnych o charakterze korporacyjnym (wewngtrznym). Kodeks etyki lekar-
skiej* w art. 41a—51 odnosi si¢ do badan naukowych i eksperymentoéw biomedycznych.

! Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997, Nr 28,
poz. 152 z pézn. zm.) — dalej: u.z.l.

2 Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej Wobec Zastosowan Biolo-
gii 1 Medycyny zawarta w Oviedo dnia 4 kwietnia 1997 r. — dalej: Europejska Konwencja Biomedycz-
na lub EKB. Polska podpisala Konwencje w 1999 r., ale jeszcze jej nie ratyfikowatla.

3 Por. Preambuta Europejskiej Konwencji Biomedyczne;.

* Kodeks etyki lekarskiej, tekst jednolity z dnia 2 stycznia 2004 r., zawierajacy zmiany uchwalo-
ne w dniu 20 wrzes$nia 2003 r. przez Nadzwyczajny VII Krajowy Zjazd Lekarzy, Warszawa 2004
— dalej: KEL.
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Przepisy te wyznacza¢ majq moralna postawe lekarza, a fakt ich naruszenia implikuje
pociagnigcie cztonka izby lekarskiej do odpowiedzialnoéci zawodowej i wymierzenie
mu kary, niekiedy nawet polegajacej na pozbawieniu prawa wykonywania zawodu’.
Majac na uwadze powyzsze, przepisy KEL powinny spelnia¢ podstawowe standardy
w zakresie prowadzenia eksperymentow medycznych z udziatem cztowieka sfor-
mutowane przez akty normatywne wyzszego rzedu.

Wyktadnia norm KEL w przedstawionym powyzej zakresie oraz ich spojnosé
z przepisami art. 21-29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 . stano-
wi¢ bedzie przedmiot dalszego wywodu. Celem analizy bedzie sformutowanie pos-
tulatéw de lege lata, ktore moga stanowi¢ oparcie dla organéw odpowiedzialno$ci
zawodowej stosujacych te przepisy podczas rozpatrywania spraw konkretnych lekarzy.
Jednoczesnie, interpretacja norm KEL ustanawiajacych zasady prowadzenia badan na-
ukowych i eksperymentow biomedycznych uwzglednia¢ musi pozycje Kodeksu etyki
lekarskiej w systemie prawnym, jej zgodno$¢ z Konstytucja RP i ustawami oraz ewen-
tualnos¢ ratyfikacji Europejskiej Konwencji Biomedycznej. Niniejszy artykut, zawie-
rajacy stosowne postulaty de lege ferenda, stanowi¢ bedzie przyczynek do dyskusji
o konieczno$ci wprowadzenia zmian w zakresie art. 4la—51 KEL.

2. Pojecie i rodzaje eksperymentéw medycznych

Kodeks etyki lekarskiej nie definiuje wprost eksperymentu medycznego, lecz wskazuje
w art. 42a na jego dychotomiczny podzial. Z tego wzgledu nalezy zgodzic si¢ z 0gdl-
nym pojgciem eksperymentu medycznego zaproponowanym w literaturze: doswiad-
czenie lekarskie prowadzace ,,do sprawdzenia hipotezy naukowej, rOwnoczes$nie majac
na celu poprawe stanu zdrowia pacjenta”™. W zaleznosci od tego, czy punkt ciezkosci
zostanie potozony na leczeniu pacjenta albo poszerzania wiedzy naukowej, bedziemy
mieli do czynienia z eksperymentem leczniczym (terapeutycznym) albo badawczym
(naukowym, poznawczym).

Wobec braku okre$lenia przez normy KEL znaczenia pojgcia ,,eksperyment badaw-
czy” i ,eksperyment leczniczy” w celu wyjasnienia tych terminéw nalezy siggnaé do
art. 21 u.z.l. oraz dorobku naukowego. Podobnie do art. 42a KEL przepis art. 21 ust. 1

5 Szerzej na temat odpowiedzialnosci zawodowej lekarzy zob. G. Wrona, J. Skrzypczak, Podsta-
wy prawne odpowiedzialnosci zawodowej lekarzy. Uwagi de lege lata, postulaty de lege ferenda
a rozwiqzania przyjete w nowej ustawie o izbach lekarskich, ,Medyczna Wokanda” 2009, nr 1,
s. 6471 oraz G. Wrona, Odpowiedzialnos¢ zawodowa lekarzy w nowej ustawie o izbach lekarskich
— wybrane zagadnienia, ,,Medyczna Wokanda” 2010, nr 2, s. 69-77. Takze: E. Zielinska, Odpowie-
dzialnos¢ zawodowa lekarza i jej stosunek do odpowiedzialnosci karnej, Warszawa 2001, passim oraz
E. Zielinska, Odpowiedzialnosé¢ zawodowa lekarza a odpowiedzialnosé karna, ,,Prawo i Medycyna”
1999, nr 1, s. 61 i n. Na ten temat pisali rowniez: M. Puk i M. Maslinski, Odpowiedzialnosé¢ karna
a odpowiedzialnos¢ zawodowa lekarzy. Analiza porownawcza orzeczen Okregowego Sadu Lekar-
skiego WIL w Poznaniu z rozstrzygnieciami w postepowaniu karnym (2010-2013), ,,Medyczna Wo-
kanda” 2013, nr 5, s. 169-197.

® A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie miedzy-
narodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 37.
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u.z.l. jednoznacznie rozstrzygnat, iz eksperymentem medycznym przeprowadzanym
na ludziach jest eksperyment badawczy lub leczniczy.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych
w celu osiagnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢
przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub
jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca (art. 21 ust. 2 u.z.l.).

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy me-
dycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobach chorych, jak i zdrowych.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczest-
nictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozo-
staje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu
(art. 21 ust. 3 u.zl)’.

Podstawowym problemem zwiazanym z przytoczonymi powyzej definicjami jest
precyzyjne rozgraniczenie eksperymentu leczniczego i badawczego. Cel przeprowa-
dzenia do$wiadczen stanowi zasadnicze kryterium demarkacyjne®. Powodowa¢ ono
moze jednak pewne komplikacje z uwagi na subiektywizm w pojmowaniu przez leka-
rzy celu swoich dziatah w konkretnym przypadku’. Powstaje wowczas watpliwo$é, czy
o rodzaju eksperymentu ma decydowacé osobiste nastawienie lekarza do przeprowadza-
nych czynno$ci, czy jakie$ obiektywne przestanki. M. Safjan stusznie przyjmuje, ze le-
karz realizujacy do$wiadczenie poznawcze musi mie¢ z géry zatozony cel naukowy
1 musi by¢ on dominujacy wobec ewentualnych korzysci zdrowotnych uczestnikow
eksperymentu'’. W przypadku eksperymentu leczniczego wystepuje natomiast ko-
nieczno$¢ oparcia si¢ na kombinacji nastgpujacych kryteriow, branych pod uwage
facznie: cel eksperymentu, stopien odej$cia od ustalonej praktyki medycznej, ryzyko,
sposob wykorzystania wynikow badan''.

7 Warto zauwazy¢, ze zdaniem L. Kubickiego istnieja dwie podkategorie eksperymentu ba-
dawczego — zob. L. Kubicki, Medyczny eksperyment badawczy (Warunki dopuszczalnosci w prawie
polskim), ,,Panstwo i Prawo” 1988, nr 7, s. 54-55. Obecnie, w $wietle art. 21 i n. u.z.l. wyrdéznianie
podkategorii eksperymentu badawczego nie ma zadnego znaczenia prawnego.

8 Szerzej o rozumieniu celu leczniczego zob. M. Filar, S. Krze$, E. Marszatkowska-Krzes, P. Za-
borowski, Odpowiedzialnos¢ lekarzy i zaktadow opieki zdrowotnej, Warszawa 2004, s. 164 oraz
M. Filar, Lekarskie prawo karne, Zakamycze 2000, s. 154—155.

M. Safjan, Prawo i medycyna. Ochrona praw jednostki a dylematy wspélczesnej medycyny,
Warszawa 1998, s. 173.

° Ibidem, s. 173-174 i 185.

""" Ibidem, s. 1731741 185. Nie ulega watpliwosci, ze przeprowadzenie eksperymentu badawcze-
g0 moze prowadzi¢ do uzyskania przez osoby jemu poddane bezposrednich korzysci zdrowotnych.
Wystapienie takich korzysci nie prowadzi jednak do zmiany charakteru takiego eksperymentu — eks-
peryment badawczy nie przeistacza si¢ w eksperyment leczniczy. Wynika to wlasnie z istoty zamie-
rzonego pierwotnie celu naukowego, o ktérym byla wczesniej mowa. Analogicznie, poszerzenie
wiedzy 1 umiejgtnosci lekarskich poprzez realizacjg eksperymentu leczniczego, niezaleznie od osiag-
nigcia oczywistych korzysci zdrowotnych dla pacjentéw, nie prowadzi do zmiany statusu do§wiad-
czen terapeutycznych, bowiem charakter leczniczy dziatan ma znaczenie decydujace i pierwotne.
Wskazowki dotyczace oceny takich dziatan sformutowane sa we wspomnianej powyzej kombinacji
kryteriéw, a zwlaszcza celu i ryzyka eksperymentu oraz stopnia odejs$cia od ustalonej praktyki me-
dyczne;.
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Krytycznie nalezy odnies¢ si¢ do koncepcji istnienia trzeciej kategorii doswiadczen
w postaci eksperymentoéw mieszanych'?, albowiem brak jest ku temu przestanek praw-
nych. Zaréwno przepisy KEL, jak i ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
7 1996 1. jednoznacznie rozstrzygaja o dychotomicznym podziale eksperymentéw me-
dycznych na lecznicze i badawcze. Nawet jezeli okreslona czynnosc¢ lekarska w rzeczy-
wistosci realizuje przestanki obydwoch rodzajow eksperymentow, to prawo wymusza
de facto zakwalifikowanie jej tylko do jednej z nich. Natomiast, ceche¢ wspdlna do-
$wiadczen leczniczych i badawczych stanowi ,,element postegpowania nowatorskiego,
odbiegajacego od dotychczas uznawanego badz niezupelnie jeszcze sprawdzonego™".

Potrzeba zdefiniowania eksperymentéw medycznych implikuje wyostrzenie sig ko-
lejnego problemu, wymagajacego komentarza. Chodzi o wskazanie linii demarkacyj-
nej pomigdzy eksperymentem leczniczym a tradycyjnym zabiegiem lekarskim.

Medycyna nie stoi w miejscu i bez siggania do nowych srodkéw lub wypro-
bowanych jedynie czg$ciowo nie bytby mozliwy w ogdle jej postep. Kazdy z po-
wszechnych obecnie srodkow byt kiedys przedmiotem eksperymentu. Z tego powodu
w literaturze niekiedy obchodzi sig tezg: ,.kto leczy, nie eksperymentuje”'®. Sami leka-
rze stwierdzaja, ze diagnozujac i leczac pacjenta, prowadza ,,maty projekt badawczy”
oraz za kazdym razem ordynujac pacjentowi leki przeprowadzaja tak naprawde ekspe-
ryment'”. Bez watpienia, o kazdym z dziatan lekarskich mozna powiedzieé, ze w pew-
nym stopniu nosi znamiona do$wiadczalnego'.

Wanatowska postawita tezg, zgodnie z ktora eksperyment leczniczy w ogole nie
zastuguje na miano ,.eksperymentu”'’. Jej zdaniem, choroba sama w sobie jest stanem
zmiennym i nieznanym, tak wigc obserwacji na chorym nie mozna uznac za obserwacje
na zjawisku znanym badaczowi. Natomiast, eksperymentowa¢ mozna w zakresie tych
zjawisk, ktore sg znane lub ktére moga by¢ przez badacza dowolnie zmieniane. Przyto-
czone stanowisko stanowi nawiazanie do definicji eksperymentu Z. Ziembinskiego'®.
Wobec powyzszego postulowano zastapienie okreslenia ,,eksperyment leczniczy” ter-
minem ,,leczenie nowatorskie”"”.

"2 Na istnienie tej trzeciej kategorii wskazywali m.in. J. Sawicki i W. Wanatowska. Zob. M. Sa-
wicki, Przymus leczenia, eksperyment, udzielanie pomocy i przeszczep w Swietle prawa, Warszawa
1966, s. 191-192 oraz W. Wanatowska, Eksperyment lekarski, ,,Studia Prawno-Ekonomiczne” 1974,
t. XII, s. 73.

" A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim..., s. 36.

4" Zob. M. So$niak, Uwarunkowania prawne dopuszczalnosci eksperymentéw medycznych na lu-
dziach, ,Panstwo i Prawo” 1985, nr 5, s. 31.

5" A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim..., s. 27.

16" Zgodzi¢ si¢ nalezy z M. Sawickim, ze ,,nigdy bowiem znajomo$é praw przyrody w zwiazku ze
specyficznymi warunkami, w ktérych wypada lekarzowi dziata¢, i wiasciwo$ciami osobniczymi pa-
cjenta nie jest tak pelna, by wszystkie elementy byly w catosci doktadnie znane”, zob. M. Sawicki,
Przymus leczenia, eksperyment..., s. 191.

7 W. Wanatowska, Eksperyment..., s. 79-80.

'8 7. Ziembinski, Logika praktyczna, Warszawa 2009, s. 148. Autor stwierdza: ,,eksperyment jest
to wigc ztozona czynno$¢ polegajaca na tym, iz staramy si¢ wptyna¢ na okreslone zjawisko, zmie-
niajac w sposob przez nas kontrolowany warunki, w ktorych ono przebiega, po to zeby zaobserwo-
wac, czy i jakie zmiany wystapia w tym zjawisku przy powodowanej przez nas zmianie warunkéw
jego przebiegu”.

9 W. Wanatowska, Eksperyment..., s. 81.
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Stanowisko W. Wanatowskiej pociaga za sobg obnizenie statusu prawnego ekspery-
mentu leczniczego w stosunku do badawczego 1 jego legalne zrownanie z tradycyjnym
zabiegiem medycznym. Jej zdaniem, jedynie normy moralne, etyka zawodowa oraz za-
sady wspotzycia spotecznego powinny wyznacza¢ granice dozwolonego postgpowania
nowatorskiego™. W konsekwencji, nastepuje szeroka liberalizacja oceny wszelkich
czynnosci lekarskich, ktorych celem jest wyleczenie chorego?'.

Powyzsze zjawisko jest oczywiscie negatywne dla dobra pacjentéw, a zwlaszcza
ochrony ich autonomii i bezpieczenstwa, dlatego koncepcja lansowana przez W. Wana-
towska musi zosta¢ odrzucona na gruncie wyktadni norm prawnych. Jednakze, granice
miedzy leczeniem tradycyjnym a eksperymentalnym nie sa ostre™”. Trudnosci te nara-
staja ze wzgledu na fakt, ze ustawodawca nie wyjasnia czym sa nowe lub tylko czg$cio-
wo wyprobowane metody oraz kiedy dana metoda przestaje by¢ juz nowa i staje si¢
standardem™.

3. Zasady prowadzenia eksperymentéw medycznych

3.1. Ogolne przestanki dopuszczalnosci eksperymentow medycznych

Eksperymenty medyczne z udzialem cztowieka moga by¢ przeprowadzane przez leka-
rza, o ile stuza poprawie zdrowia pacjenta bioracego udziat w doswiadczeniu lub
wnoszg istotne dane poszerzajace zakres wiedzy i umiejgtnosci lekarskich (art. 42 zd. 1
KEL). Konsekwencja przytoczonej normy jest wlasnie bezwzgledny podziat ekspe-
rymentdow medycznych na lecznicze i badawcze. Przeprowadzenie ktoregokolwiek
z nich musi odby¢ si¢ z jednoczesnym przestrzeganiem przez lekarza norm i obo-
wiazkéw wynikajacych z Kodeksu etyki lekarskiej oraz ogélnie przyjetych zasad etyki
badan naukowych (art. 41a KEL).

Z tego wynika, ze lekarz wykonujacy doswiadczenia medyczne zwiazany jest
ogotem norm etycznych wynikajacych z KEL, co w szczego6lnosci odnosic¢ si¢ moze
do art. 8 KEL, zgodnie z ktérym lekarz powinien przeprowadza¢ wszelkie postepo-
wanie diagnostyczne, lecznicze 1 zapobiegawcze z nalezyta starannos$cia, poswig-
cajac im niezbedny czas. Lekarz podczas realizacji eksperymentu medycznego musi
mie¢ wigc na uwadze normy etyczne KEL zawarte w roznych jego rozdziatach.
Przyktadowo, podczas doswiadczen terapeutycznych z udziatem kobiety cigzarnej
uwzglednienia wymaga de lege lata art. 39 KEL, ulokowany w rozdziale 1 w ramach
przepiséw dotyczacych prokreacji, ktory stanowi, Zze podejmujac dziatania lekarskie
wobec kobiety w ciazy lekarz rownocze$nie odpowiada za zdrowie i zycie jej dziecka
(art. 39 zd. 1. KEL).

2 Ibidem, s. 84.

M. Soéniak, Cywilna odpowiedzialnos¢ lekarza, Warszawa 1989, s. 18-19.

2 Ibidem, s. 21.

Tak trafnie: B. Iwanska, Warunki prawne dopuszczalnosci przeprowadzania eksperymentow
medycznych, ,Panstwo i Prawo” 2000, z. 2, s. 73.
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Kodeks etyki lekarskiej formutuje kilka szczegolnych wymogoéw oddzielnych dla
eksperymentow leczniczych 1 badawczych. Wymagaja one szerszego komentarza
uwzgledniajacego przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 .

Lekarz przeprowadzajacy eksperyment leczniczy powinien by¢ przeswiadczony, ze
spodziewane korzysci dla pacjenta przewazaja w istotny sposob nad nieuniknionym ry-
zykiem (art. 42 zd. 2 KEL). Nie moze on tez naraza¢ pacjenta na ryzyko w istotnym
stopniu wigksze niz to, ktore grozi osobie nie poddanej temu eksperymentowi (art. 42a
ust. 1 KEL).

Z tredci art. 42 zd. 2 KEL wynika, iz zachowanie odpowiednich proporcji pomigdzy
spodziewanymi korzy$ciami eksperymentu leczniczego dla pacjenta, a ryzykiem, pod-
lega uznaniu samego lekarza-eksperymentatora (,,powinien by¢ przeswiadczony”).
Rozstrzyga wigc odczucie subiektywne lekarza, lecz oczywiscie przy przyjeciu jego
pelnej racjonalnosci, obejmujacej spelnienie podstawowych kryteriow obiektywnych,
na ktoére sktadajq si¢ takie czynniki jak aktualna wiedza medyczna, doswiadczenie
1 przyjeta praktyka lekarska. De lege lata bezprawnym bylby eksperyment, ktory zda-
niem lekarza zachowuje proporcjg korzysci i ryzyka wskazang w art. 42 zd. 2 KEL, po-
mimo sprzeczno$ci z obiektywnymi przestankami.

Ryzyko podejmowanego eksperymentu leczniczego nie tylko musi by¢ nizsze od
spodziewanych korzysci (art. 42 zd. 2 KEL), lecz réwniez nie moze by¢ w istotnym
stopniu wigksze niz to, ktdre grozi osobie niepoddanej temu do$wiadczeniu (art. 42a
ust. 1 KEL). Tak wigc, dopuszczalne jest wigksze ryzyko eksperymentu w stosunku
do tradycyjnego zabiegu medycznego, jednakze pod warunkiem, ze nie bedzie ono
,»W istotnym stopniu wigksze”. Precyzyjna i obiektywna ocena czy w danej sytuacji ry-
zyko jest tylko wigksze, czy juz istotnie wigksze, jest trudna i zaleze¢ bgdzie od oso-
bistego nastawienia konkretnego lekarza.

W przeciwienstwie do KEL, przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
z 1996 1. nie przewidujg elementu ryzyka w odniesieniu do eksperymentu leczniczego.
W art. 21 ust. 2 zd. 2 u.z.l. stwierdzono jedynie, ze moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody medyczne nie sa skuteczne lub jezeli ich skutecznosé

* Majac na uwadze uregulowanie przestanek dopuszczalnosci eksperymentu medycznego
w przepisach u.z.l., nalezy zauwazy¢, ze w literaturze pojawiaty si¢ glosy krytyczne co do ujgcia tej
problematyki w taki sposob, a nie w ramach calkowicie odrgbnej ustawy. Tak: M. Nesterowicz, Nowe
ustawodawstwo medyczne (osiqgniecia i bledy), ,,Panstwo i Prawo” 1997, nr 9, s. 8. Autor wskazuje:
»~argument, ze na takie unormowanie czekaliby$my latami, a sprawa jest wazna, jest mato przekony-
wajacy, zwlaszcza gdy regulacja zawarta w ustawie nie realizuje w pelni postanowien deklaracji hel-
sinskiej [...] i rekomendacji nr R/90/3 Komitetu Ministrow Rady Europy z 6 I1 1990 [...], lecz takze
jest sprzeczna w kilku punktach z prawem polskim, a w szczegdlnosci z Kodeksem rodzinnym i opie-
kuniczym”. Zob. takze M. Safjan, Wybrane aspekty prawne eksperymentow medycznych na czlowieku
(problem legalnosci i odpowiedzialnosci cywilnej), ,,Studia Iuridica” 1993, nr XXVI, s. 89. Przypom-
nie¢ takze nalezy, iz sam fakt uznania legalnosci eksperymentu medycznego budzit w piSmiennictwie
roézne watpliwosci. Stanowisko negatywne co do dopuszczalnosci eksperymentu badawczego prezen-
towal wowczas M. Nesterowicz w: Kontraktowa i deliktowa odpowiedzialnosé¢ lekarza za zabiegi
lecznicze, Warszawa—Poznan 1972, s. 11. Natomiast, W. Wanatowska proponowata wprowadzi¢
szeroka liberalizacjg oceny wszelkich czynnosci terapeutycznych o charakterze nowatorskim, przy
jednoczesnym odrzuceniu legalnos$ci eksperymentu czysto badawczego. Zob. W. Wanatowska, Eks-
peryment..., passim. Stanowisko to zostalo juz wyzej omowione.



MW 7/2015 Eksperyment medyczny w swietle Kodeksu etyki lekarskiej... 99

nie jest wystarczajaca. Nesterowicz twierdzi, ze eksperyment leczniczy powinien by¢
stosowany wtedy, gdy zachodzi tzw. stan nieuleczalny™.

Jednakze, nie oznacza to, ze dopuszczalny jest eksperyment leczniczy o dowolnym
ryzyku, bowiem ryzyko zastosowania nowych metod i $srodkow musi by¢ proporcjo-
nalne do oczekiwanych korzysci. W konsekwencji, nie powinien by¢ przeprowadzony,
gdy zamierzone korzysci sa niewielkie i istnieje uzasadniona obawa pogorszenia zdro-
wia pacjenta, a jego stan nie jest zagrazajacy zyciu®®. Natomiast, przyja¢ nalezy, ze po-
garszajaca sig sytuacja pacjenta poszerza margines dopuszczalnego ryzyka. Jezeli wigc
pacjentowi grozi $mier¢ w niedtugim czasie, nalezy uzna¢ za dopuszczalny ekspery-
ment leczniczy o wysokim ryzyku, nawet mimo niskiego prawdopodobiefistwa korzy-
§ci, o ile inne metody i $rodki sa nieskuteczne®’. Z drugiej strony, nie bedzie legalny
eksperyment, ktorego ryzyko wykracza poza negatywne skutki samej choroby i jej
rozwoju®®.

Jezeli natomiast chodzi o eksperyment badawczy, to legalno$¢ jego przeprowadze-
nia zostata ograniczona wytacznie do dziatan o minimalnym ryzyku (art. 42a ust. 2
KEL). Takie sformulowanie wpisuje si¢ w tres¢ art. 21 ust. 3 zd. 2 u.z.1., zgodnie z kto-
rym uczestnictwo w eksperymencie badawczym nie moze by¢ zwigzane z ryzykiem
albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytyw-
nych rezultatow takiego eksperymentu. Trafnie zauwazono, ze znikoma warto$¢ na-
ukowa projektu badawczego oznacza¢ moze niedopuszczalno$¢ eksperymentu, nawet
przy niskim poziomie ryzyka®. Z drugiej strony, zdaniem Filara, waga spodziewanej
korzy$ci naukowej moze uzasadnié pewne ,,podniesienie poprzeczki” ryzyka’. Jednak-
ze, zawsze trzeba uwzglednié fakt, iz w eksperymencie badawczym margines dopusz-
czalnego ryzyka jest znacznie wezszy niz w eksperymencie leczniczym®'.

Przeprowadzenie eksperymentu medycznego spetni¢ musi wymogi z art. 22 u.z.1.,
ktore nie zostaty ujete w KEL. Zgodnie z tym przepisem, eksperyment medyczny moze
by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzys$¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne
znaczenie, a przewidywane osiagnigcie tej korzysci oraz celowosc¢ i sposdb przeprowa-
dzania eksperymentu sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy i1 zgodne z zasada-
mi etyki lekarskiej®”.

Nie ulega watpliwosci, ze wszelkie czynno$ci medyczne dokonywane w czasie eks-
perymentu musza by¢ wykonywane lege artis i w tym zakresie sa oceniane na zasadach
ogdlnych®. Ponadto, dziatania stricte eksperymentalne powinny spetnia¢ wymagania

M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 2013, s. 240-241.
> Tbidem, s. 241.
77 Ibidem, s. 241.
M. Safjan, Prawo i medycyna..., s. 189.
* Ibidem, s. 188-189.
3% M. Filar, Lekarskie..., s. 164.
B. Iwanska, Warunki prawne..., s. 76.
Szerzej o wyktadni tego przepisu zob. K. Sakowski w: E. Barcikowska-Szydlo, K. Majcher,
M. Malczewska, W. Preiss, K. Sakowski, E. Zielinska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz, Warszawa 2014, s. 512-525.
3 M. Soéniak w: Uwarunkowania..., s. 35 wskazuje, ze ,,cksperymentator musi tu daé z siebie
wszystko 1 ze nic go nie zwolni od odpowiedzialno$ci nawet za najlzejsze zaniedbanie”.

32
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wiasciwe dla eksperymentu i wskazane w przepisach stanowiacych o procedurze do-
$wiadczen™.

Eksperyment medyczny z udzialem cztowieka moze by¢ przeprowadzony wy-
facznie pod nadzorem lekarza posiadajacego odpowiednio wysokie kwalifikacje
(art. 47 KEL). Wymog ten wpisuje si¢ w tres¢ art. 23 u.z.1., chociaz zauwazy¢ nalezy
réznicg w uzytych pojgciach: ,,pod nadzorem” (art. 47 KEL) i ,.kieruje” (art. 23 u.z.1.).
Interpretacja art. 47 KEL nie moze prowadzi¢ do naruszenia przepisow rangi ustawo-
wej. Wobec tego, nalezy przyjac, ze nie wystarczy sam ,,nadzor” lekarza o wysokich
kwalifikacjach, lecz powinien on bezposrednio kierowaé wykonaniem doswiadczen
medycznych, tj. podejmowac biezace decyzje i czuwacé nad jego sprawnym, pra-
widlowym przebiegiem. Przepisy ustawy, ani KEL nie precyzuja, o jakie doktadnie
kwalifikacje tutaj chodzi. Nalezy wigc kierowac si¢ rozsadkiem i okoliczno$ciami
sprawy, jednakze minimum powinno stanowi¢ posiadanie przez takiego lekarza odpo-
wiednio wysokiego stopnia specjalizacji zawodowej w danej dziedzinie medycyny
zwiazanej z charakterem eksperymentu.

Watpliwos$ci budzi jednoznacznie okreslony w art. 45 KEL nakaz poprzedzenia
eksperymentoéw na cztowieku badaniami in vitro i in vivo na zwierzgtach. Potrzeba
przeprowadzenia odpowiednich dziatan na zwierzgtach musi wynikac z konkretnego
przypadku, a nie by¢ narzucona lekarzom w art. 45 KEL jako zasada. Tym bardziej,
ze w literaturze prawniczej zgtoszono postulaty odejscia od badan na zwierzgtach
i oparcia si¢ wylacznie o rezultaty badan klinicznych i laboratoryjnych®. Przydat-
no$¢ i moralno$¢ eksperymentow na zwierzetach jest w dalszym ciagu przedmiotem
sporu lekarzy, prawnikow, filozofow i etykdw. Spor ten uwzglednia¢ musi rozwdj in-
nowacyjnych technologii medycznych umozliwiajacych pominigcie doswiadczen
na zwierzetach.

3 W ocenie postepowania lekarskiego oprocz dochowania wymogow aktualnej wiedzy medycz-
nej i dziatania zgodnie z zasadami sztuki lekarskiej, pod uwagg bierze si¢ nalezyta staranno$¢. Waru-
nek dochowania nalezytej staranno$ci wynika expressis verbis z art. 4 u.z.l., ktory stanowi
fundamentalna zasadg dla kazdego przejawu lekarskiej dziatalnosci, a w tym eksperymentu medycz-
nego. Nalezyta staranno$¢ wynika rowniez z art. 355 Kodeksu cywilnego. Zgodnie z tym przepisem,
staranno$¢ dtuznika (lekarza) rozumie¢ nalezy jako staranno$¢ ogdlnie wymagana w stosunkach da-
nego rodzaju. Chodzi wigc o pewien wzorzec zachowania dtuznika ,,w zakresie jego zaangazowania
i dbatosci o wykonanie zobowiazania” — tak: A. Olejniczak, Komentarz do art. 355 Kodeksu cywilne-
go, w: Kodeks cywilny. Komentarz, t. I1l: Zobowiqzania — czes¢ ogolna, red. Z. Gawlik, A. Janiak,
A. Kidyba, G. Koziel, A. Olejniczak, A. Pyrzynska, T. Sokotowski, LEX 2010. Stusznie stwierdzono
w orzecznictwie, ze od lekarzy wymaga si¢ starannos$ci ,,wyzszej niz przecigtna z uwagi na przedmiot
ich zabiegow, ktorym jest cztowiek i skutki, ktore czgsto sa niecodwracalne” — zob. wyrok SA w Kra-
kowie z dnia 9 marca 2001 r., I Aca 124/01, ,,PS” 2002, nr 10, poz. 130.

3 M. Soéniak, Uwarunkowania..., s. 39. Autor wskazuje wrecz, ze eksperymenty na zwierzetach
petnia funkcjg swoistego alibi wobec pdzniej podjetych dziataniach na ludziach. Jego zdaniem, eks-
perymenty na ludziach nie moga zostac zastapione eksperymentami na zwierzgtach. Widac tu wyraz-
ng sprzecznos¢ z jedna z podstawowych zasad ,.kodeksu norymberskiego”.

3% Wskazaé nalezy, ze pojawiaja si¢ nowe technologie w postaci hodowli komoérek i tkanek zinte-
growanych w jeden organizm przy uzyciu specjalnych mikrochipéw. Zob. E. Siedlecka, Czy ekspery-
menty na zwierzetach sq potrzebne, skoro np. leki dziatajq na nie inaczej niz na ludzi?, ,,Gazeta
Wyborcza”, 23.10.2012 r., http://wyborcza.pl/1,76842,12727297,Czy_eksperymenty na zwierze-
tach_sa potrzebne skoro.html.
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3.2. Ochrona autonomii 0sob poddanych eksperymentom medycznym

Ochrona autonomii 0s6b poddanych eksperymentom medycznym zostata zagwaranto-
wana przede wszystkim poprzez ustanowienie prawa do informacji o planowanym eks-
perymencie wraz z prawem do wyrazenia zgody na jego uczestnictwo. Majac na
uwadze wiedzg czytelnika w zakresie obowiazku informacyjnego lekarza wzgledem
osoby poddanej czynnosciom medycznym®’ oraz instytucji zgody pacjenta na zabieg
medyczny, a zwlaszcza przestanek niewadliwosci zgody®®, jej charakteru prawnego™,
zakresu przedmiotowego™, podmiotowego®' i wymaganej formy™, w tym miejscu
zwroci¢ uwage nalezy wylacznie na kwestie charakterystyczne dla eksperymentu
medycznego.

Zgoda uczestnika eksperymentu medycznego powinna zosta¢ wyrazona po uprzed-
nim poinformowaniu o wszystkich aspektach doswiadczenia, ktére moga jej dotyczy¢
oraz o prawie do odstgpienia w kazdym czasie od udzialu w eksperymencie (art. 43 ust. 1
KEL). W przytoczonej normie szeroko uksztaltowano zakres przedmiotowy informacji
udzielanej osobie poddanej do$wiadczeniom, ktéry obejmowaé musi ,,wszystkie
aspekty do$wiadczenia”, co znacznie wykracza poza standard przyjg¢ty na gruncie tra-
dycyjnego zabiegu medycznego (zob. art. 13 ust. 3 KEL).

Szerokie ujgcie zakresu obowiazku informacyjnego poprzedzajacego realizacje
eksperymentu medycznego jest trafne z uwagi na zwigkszone ryzyko i nieprzewidy-
walno$¢ dziatan doswiadczalnych. Lekarz nie moze zrezygnowac z przekazania petnej
informacji co do potencjalnego ryzyka, nawet je§li ma on0 charakter wyjatkowy®.
W tym wypadku widoczne jest podobienstwo do zabiegdéw medycyny estetycznej, kto-
re poprzedzone musza by¢ mozliwie najszerszym zakresem informacji**. Przytoczone

37 Zob. J. Haberko, Cywilnoprawna ochrona dziecka poczetego a stosowanie procedur medycz-
nych, Warszawa 2010, s. 269-277.

3% Zob. M. Kapko, Komentarz do art. 32 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w: Ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zielinska, E. Barcikowska-Szydto,
M. Kapko, K. Majcher, W. Preiss, K. Sakowski, ABC 2008. Autorka wymienia, iz po pierwsze zgoda
musi by¢ udzielona przez osobg do tego uprawniona, po drugie, przedmiotem zgody nie moze by¢
dziatanie sprzeczne z ustawg lub zasadami wspotzycia spotecznego, po trzecie, zgoda musi mie¢ cha-
rakter zgody objasnionej (informed consent), bowiem musi by¢ rezultatem integralnej i swobodnej
decyzji osoby ja sktadajaca, a po czwarte musi by¢ wyrazona w formie przewidzianej prawem (a wigc
dowolnej lub pisemnej).

39 Zob. J. Przybylska, Cywilnoprawne aspekty instytucji zgody pacjenta na interwencje medycznq
i jej definicja, ,Monitor Prawniczy” 2003, nr 16, s. 741.

0 Zob. wyrok SN z dnia 19 pazdziernika 1971 r., Il CR 421/71, LEX nr 7000. Takze: M. Nestero-
wicz, Prawo..., s. 153.

1 Zob. M. Puk, Kompetencje przedstawiciela ustawowego do wyrazania zgody na interwencje
medyczng wobec pacjenta matoletniego, ,,Zeszyt Studencki Kot Naukowych Wydziatu Prawa i Ad-
ministracji UAM”, nr 4, Poznan 2014. Takze: J. Skrzypczak, Podstawowe zagadnienia prawa me-
dycznego, ,,Zdrowie: problem medyczny, prawny, polityczny? Tom I”, Warszawa—Poznan 2012,
s. 159 1 n.

2 7ob. wyrok SN z dnia 14 listopada 1972 r., ICR 463/72, ,,NP” 1975, Nr 4, s. 585. Takze: M. Nes-
terowicz, Prawo..., s. 156.

$ M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007, s. 300.

“ow wyroku SN z dnia 5 wrzeénia 1980 r., [ CR 280/80, OSP 1981, z. 10, poz. 170, stwierdzono, ze
»wymaganie zgody pacjenta na podjgcie zabiegu operacyjnego wylacznie dla celow estetycznych (po-
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sformutowanie art. 43 ust. 1 KEL de lege ferenda wymaga zmiany, albowiem nie wska-
zuje, ktore elementy informacji sa szczego6lnie wazne i musza by¢ koniecznie uczest-
nikowi eksperymentow przedstawione. W celu konkretyzacji zakresu obowiazku
informacyjnego, jaki ciazy na lekarzu, nalezy siegna¢ do art. 24 u.zl.*

Tres¢ art. 43 KEL, zgodnie z ktorym osoba wyrazajaca zgodg na udziat w ekspery-
mencie nie moze czyni¢ tego pod wptywem zaleznosci od lekarza czy pozostawania
pod jakakolwiek presja stanowi swoiste superfluum, albowiem dobrowolno$¢ zgody
jest jej nieodtaczna cecha, ktorej brak w danym przypadku oznacza jednoczes$nie brak
samej zgody i1 czyni dziatania lekarza bezprawnymi. Z drugiej strony, z uwagi na funk-
cje edukacyjna Kodeksu etyki lekarskiej, nalezaloby zostawi¢ w stanie niezmienionym
tres¢ art. 43 ust. 2 KEL. W koncu bezpieczniej jest dopuscié rzeczy zbyteczne niz opus-
ci¢ rzeczy konieczne, tak jak stwierdza tacinska paremia superflua admittere securius
est, quam necessaria omittere.

Zgoda na eksperyment medyczny byla przedmiotem niewielu orzeczen sadowych.
Pierwsze orzeczenie Sadu Najwyzszego pochodzi z 1937 r. i jest do dzisiaj aktualne. SN
stwierdzil, ze ,,lekarz, ktory przy zastosowaniu nowego sposobu leczenia, ograniczyt si¢ do
ogodlnikowego zapytania chorego, czy godzi si¢ na poddanie eksperymentowi, bez doktad-
nego poinformowania go [...] ponosi odpowiedzialno$¢ cywilna za wszelkie ujemne skutki
leczenia, wynikle u chorego™*®. Doniostos¢ zgody podkreslit rowniez Trybunat Konstytu-
cyjny w uchwale pelnego sktadu z dnia 17 marca 1993 r.: ,,eksperyment biomedyczny na
cztowieku, niemajacy charakteru leczniczego, dokonany bez osobiscie wyrazonej zgody
osoby poddanej temu eksperymentowi nie jest prawnie dopuszczalny™’.

Przepis art. 44 KEL reguluje zasady wyrazania zgody na eksperyment medyczny
w przypadku pacjenta niezdolnego do $wiadomego podj¢cia decyzji i wyrazenia woli.
Rozstrzygajaca jest wowczas zgoda przedstawiciela ustawowego lub sadu opiekuncze-
go, ktora zastepuje zgode osoby poddanej doswiadczeniom. Szczegdtowe uregulowa-
nie tej kwestii znajduje si¢ w art. 25 ust. 2-7 u.zl.*

lepszenie wygladu zewngtrznego) jest zachowane tylko wtedy, gdy zostanie on uprzednio dostatecznie
poinformowany takze o szczegdlnych — czyli wszelkich mniej lub bardziej mozliwych do przewidzenia
— skutkach interwencji chirurgicznej niestwarzajacej dla niego ryzyka wyzszego niz przecigtnego”.

# Zgodnie z art. 24 u.zl., osoba, ktora ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, jest
uprzednio informowana o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodzie-
wanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz o mozliwosci odstapienia od udziatu
w eksperymencie w kazdym jego stadium. W przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie ekspery-
mentu moglo spowodowaé niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz obo-
wigzany jest go o tym poinformowac.

* Wyrok SN z dnia 6 listopada 1937 r., C II 888/37, Zb. O. 1938, poz. 291.

4 Uchwata TK z dnia 17 marca 1993 r., W 16/92 (Dz. U. 1993, Nr 23, poz. 103). TK stwierdzit
dalej, ze dopuszczenie do eksperymentu badawczego osoby, ktora nie wyrazita na to zgody, stanowi
naruszenie zasady demokratycznego panstwa prawa poprzez ,,pogwatcenie godnos$ci cztowieka spro-
wadzonego w takim przypadku do roli obiektu dos§wiadczalnego”. Pamigtac nalezy rowniez o art. 39
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. 1997, Nr 78, poz. 483 z p6zn.
zm.), zgodnie z ktorym nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym,
bez dobrowolnie wyrazonej zgody.

* Podkresli¢ nalezy, ze chodzi tutaj o takie podmioty jak matoletni, osoba calkowicie ubez-
wlasnowolniona oraz osoba majaca petna zdolno$¢ do czynnosci prawnej, lecz niebgedaca w stanie
z rozeznaniem wypowiedzie¢ swojej opinii w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie.
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W tym miejscu podkresli¢ nalezy, ze w art. 25 ust. 2 matoletniemu, ktory nie ukon-
czyt 16 lat przyznano prawo do wyrazenia zgody na eksperyment, jezeli jest on w stanie
z rozeznaniem wypowiedzie¢ swoja opinig w tej sprawie. Takie rozwigzanie przetamu-
jepozycje prawng matoletniego pacjenta uksztattowana na gruncie tradycyjnych zabie-
gow medycznych (art. 32-34 u.z.l.) i realizuje wskazania art. 6 ust. 2 zd. 2 w zw.
z art. 17 Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zasto-
sowan biologii i medycyny z 1997 r. Chodzi tutaj o stwierdzenie, ze stanowisko
matoletniego jest uwzglednione jako czynnik, ktérego znaczenie wzrasta w zalezno$ci
od wieku i stopnia dojrzatosci (art. 6 ust. 2 zd. 2 EKB). De lege ferenda pozycja pacjen-
ta matoletniego wymaga odpowiedniego zaakcentowania w Kodeksie etyki lekarskiej.

Rozwazenia wymaga rowniez fakt, przyznania przez art. 17 ust. 1 pkt 5 Europe;j-
skiej Konwencji Biomedycznej osobie niezdolnej do wyrazenia zgody kompetencji do
zgloszenia prawnie skutecznego sprzeciwu na uczestnictwo w badaniach naukowych
w dziedzinie biologii i medycyny™®. De lege lata w razie zgloszenia takiego sprzeciwu,
badanie naukowe nie moze zostaé¢ przeprowadzone nawet wtedy, gdy zgoda zostata
wczesniej udzielona przez przedstawiciela ustawowego, odpowiednia wiadz¢ albo
inna osobe lub instytucj¢ ustanowiong w tym celu na mocy przepisoOw prawa (art. 6
w zw. z art. 17 ust. 1 pkt 4 EKB).

Powyzsze rozwiazanie zastuguje zasadniczo na aprobatg i de lege ferenda wymaga
przyjecia na gruncie polskim przepisow, a w tym inkorporacji do Kodeksu etyki lekar-
skiej. Obecnie obowiazujace uregulowanie zasad wyrazania zgody na eksperyment
medyczny wobec osoby niezdolnej do wyrazania zgody w art. 25 ust. 2-7 u.z.l. oraz
art. 44 KEL nie uwzglednia mozliwos$ci zgloszenia prawnie skutecznego sprzeciwu
przez taka osobg. Kwestia ta zostata pominigta rowniez w art. 17 ustawy z dnia 6 listo-
pada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta®®, ktory ustanawia instytu-
cje sprzeciwu pacjenta, lecz ogranicza jej zakres zastosowania wytacznie do zwyklego
zabiegu medycznego’'.

Przepis art. 44 ust. 2 KEL stanowi, ze warunkiem niezb¢dnym do podjecia ekspery-
mentu medycznego z udziatem o0séb niezdolnych do §wiadomego powzigcia decyzji
1 wyrazenia woli jest brak mozliwos$ci przeprowadzenia badan o poréwnywalnej sku-
tecznosci z udziatem os6b zdolnych do wyrazenia zgody. Przytoczona norma zastuguje
na poparcie 1 powinna de lege ferenda znalez¢é swoje odzwierciedlenie w ramach
art. 21-29 u.zl.?

" Osoba niezdolna do wyrazenia zgody w rozumieniu konwencji jest matoletni, ktory zgodnie z obo-
wiazujacym prawem nie ma zdolnoséci do wyrazenia zgody na interwencj¢ medyczna (art. 6 ust. 2 EKB)
oraz osoba dorosta, ktéra nie posiada zdolnosci do wyrazenia zgody na interwencje medycznag z powodu
zaklocen czynnosci psychicznych, choroby albo innych podobnych powodéw (art. 6 ust. 3 EKB).

3% Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 2009,
Nr 52, poz. 417 z pdézn. zm.).

St Zob. D. Karkowska, Prawa pacjenta, Warszawa 2009, s. 385 i n.

32 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. nie zawiera takiego rozwiazania w sto-
sunku do ogdtu 0sob niezdolnych do swiadomego powzigcia decyzji i wyrazenia woli uczestniczacych
w eksperymentach medycznych, lecz ogranicza si¢ do poddania matoletniego eksperymentom ba-
dawczym; eksperyment badawczy z udziatem matoletniego nie jest dopuszczalny, gdy istnieje mozli-
wos¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o poréwnywalnej efektywno$ci z udzialem osoby
posiadajacej petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych (art. 25 ust. 3 zd. 2 u.z.l.).
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Kodeks etyki lekarskiej wymaga de lege ferenda uzupetienia o norm¢ dopusz-
czajaca eksperyment leczniczy bez zgody osoby mu poddanej w przypadku niecier-
piacym zwtoki i bezposredniego zagrozenia zycia, podobnie jak czyni to art. 25 ust. 8
u.z.1.”* Nalezy jednoznacznie stwierdzié, ze cel podjecia natychmiastowej interwencji
medycznej moze dotyczy¢ wytacznie dziatan terapeutycznych, a nigdy za$ dziatan ,,po-
dyktowanych interesem nauki i rozwoju badan™*. Wobec tego, wykluczona zostaje
de lege lata dopuszczalnos$¢ przeprowadzenia eksperymentu badawczego w oparciu
o art. 25 ust. 8 u.z.l., nawet jezeli towarzyszy¢ mu bedzie wtorny efekt terapeutyczny.
De lege lata z uwagi na lakoniczno$¢ art. 28 ust. 8 u.z.1. nalezy odpowiednio stosowac
art. 331 34 ust. 71 8 u.zl®

Forma zgody uczestnika eksperymentu medycznego nie zostata okre§lona w Ko-
deksie etyki lekarskiej. Wymodg pisemnosci skierowany jest wytacznie do zgody wyra-
zonej przez przedstawiciela ustawowego lub sad opiekunczy (at. 44 ust. 1 KEL). Nie
ulega watpliwosci, ze przepisy KEL wymagaja de lege ferenda ujednolicenia z art. 25
ust. 1 u.z.l., zgodnie z ktérym przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga
pisemnej zgody osoby badanej majacej w nim uczestniczy¢. W przypadku niemoznosci
wyrazenia pisemnej zgody, za rtOwnowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie zlozone
w obecnosci dwoch swiadkow. Zgoda tak ztozona powinna by¢ odnotowana w doku-
mentacji lekarskiej™.

De lege ferenda Kodeks etyki lekarskiej powinien odnosi¢ si¢ szerzej do kwestii
przerwania eksperymentu. Pamigtac nalezy, iz przerwanie eksperymentu nastgpuje
w wyniku dobrowolnej decyzji uczestnika (art. 27 ust. 1 u.z.1.), badz z uwagi na za-
grozenie jego zdrowia lub zycia (art. 27 ust. 2 i 3 u.z.1.). W pierwszym przypadku
chodzi o realizacj¢ uprawnien osoby poddanej do$wiadczeniom, natomiast drugi
naktada de facto na lekarzy obowiazek kontrolowania stanu zdrowia pacjenta podczas
przeprowadzania eksperymentu i bezzwlocznej reakcji na pojawiajace si¢ zagrozenie.
De lege lata konieczno$¢ przerwania eksperymentu badawczego nalezy traktowacé ry-
gorystycznie.

3.3. Opinia niezaleznej komisji bioetycznej o projekcie eksperymentu medycznego

Projekt kazdego eksperymentu z udziatem cztowieka powinien by¢ jasno okreslony
1 przedtozony do oceny niezaleznej komisji etycznej w celu uzyskania jej akceptacji
(art. 46 KEL). Przepis ten odzwierciedla intencjg art. 29 ust. 1 u.z.l., ktéry stanowi, ze
eksperyment medyczny, a w tym badanie kliniczne, moze by¢ przeprowadzony wy-

>3 Szerzej na ten temat: P. S. Iwanowski, U. Oledzka, Eksperyment medyczny w stanach naglych
i w stanach bezposSredniego zagrozenia zycia, ,Prawo i Medycyna” 2004, nr 3, s. 43 i n.

> M. Safjan, Prawo i medycyna..., s. 196.

5 Por. B. Iwanska, Warunki prawne..., s. 79 1 n.

%O formie zgody szerzej: J. Haberko, Instytucja swiadka zgody na czynnosci diagnostyczne i te-
rapeutyczne bedqce eksperymentem medycznym w swietle ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
oraz ustawy Prawo farmaceutyczne, ,,Prawo i Medycyna” 2009, nr 3 (36), vol. 11, s. 61 i n. Takze:
W. Nowak, Prawne formy zgody na eksperyment medyczny (zagadnienia cywilnoprawne), ,,Prawo
i Medycyna” 2005, nr 3 (20), vol. 7, s. 53 i n.
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tacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna komisj¢ bio-
etyczna. Do sktadu komisji powotuje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet moralny
i wysokie kwalifikacje specjalistyczne®’.

Opinia komisji zostaje wydana w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow
etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu. Odwotania od tejze uchwaty roz-
patruje Odwotawcza Komisja Bioetyczna przy Ministrze Zdrowia. Szczegotowe za-
sady powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych zostaty
okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja
1999 r.**

Trafnie wskazano w piSmiennictwie, ze komisje maja na celu zaspokojenie ist-
niejacej potrzeby funkcjonowania organu, ktéry sprawowac bedzie nadzoér nad skala
dopuszczalnego ryzyka eksperymentu oraz bedzie dziata¢ prewencyjnie poprzez zapo-
bieganie naruszeniom regul przeprowadzenia do$wiadczen na ludziach®. Co wigcej,
multidyscyplinarny charakter sktadu komisji ,,ma by¢ r¢gkojmia kontroli spotecznej nad
dziataniami badaczy™®.

Wymog uzyskania pozytywnej opinii o projekcie przez komisjg¢ bioetyczna stanowi
przestank¢ o charakterze administracyjnoprawnym. Naczelny Sad Administracyjny
w Warszawie w postanowieniu z dnia 18 kwietnia 2007 r. stwierdzit, ze ,,uchwata ko-
misji bioetycznej w sprawie eksperymentu medycznego, pomimo okreslenia jej w art. 29
ust. 1 ustawy mianem pozytywnej opinii, jest decyzja administracyjng organu admini-
stracji publicznej, rozstrzygajaca sprawe administracyjng wszczeta wnioskiem lekarza,
jako podmiotu majacego w wydaniu tej decyzji interes prawny, w zwiazku z czym pod-
lega zaskarzeniu do sadu administracyjnego™®'. Podobnie orzekt Wojewédzki Sad Ad-
ministracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 28 kwietnia 2009 .

De lege ferenda, nalezy postulowacé ustanowienie w ramach u.z.l. norm zobo-
wiazujacych komisj¢ bioetyczna do monitorowania przebiegu i rezultatow ekspery-
mentu medycznego63 . Dyskusji wymaga postulat, zgodnie z ktorym gdyby komisja
bioetyczna pozytywnie zaopiniowala projekt badawczy, ktory de facto nie odpowia-
dalby kryteriom dopuszczalnosci (art. 21 i n. u.z.1.), to uczestnik eksperymentu w razie
doznania z tego tytutu szkody mogtby skierowaé zadanie kompensacji rowniez prze-
ciwko cztonkom komisji®*.

37 Zob. E. Zielinska, E. Kujawa, Opinia w sprawie rozporzqdzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz
trybu dziatania komisji bioetycznych, ,,Prawo i medycyna” 1999, nr 3, s. 121-123.

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szcze-
gotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. 1999,
Nr 47, poz. 480).

K. Sakowski, Ustawa o zawodach..., s. 547.

% Tbidem, s. 547.

1 postanowienie NSA w Warszawie z dnia 18 kwietnia 2007 r., 1 OSK 1112/06, LEX nr 320105.
62 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 28 kwietnia 2009 r., VII SA/ Wa 420/09, LEX nr 533352.
Obowiazek taki istnieje tylko w odniesieniu do badan klinicznych. Jednocze$nie, brak meryto-
rycznego uzasadnienia do rozrézniania w tym zakresie eksperymentow medycznych w ogdlnosci od
badan klinicznych.

8 Tak: M. Safjan, Prawo i medycyna..., s. 198.
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3.4. Ograniczenia podmiotowe uczestnictwa w eksperymentach medycznych

3.4.1. Uwagi ogdlne

Kodeks etyki lekarskiej wyklucza uczestnictwo 0sob ubezwlasnowolnionych, zotnie-
rzy stuzby zasadniczej oraz 0s6b pozbawionych wolnosci w eksperymentach badaw-
czych (art. 43 ust. 3 KEL). Jednakze, wyjatkowo dopuszcza eksperyment badawczy
wobec tych grup podmiotowych w sytuacji, w ktorej prowadzone badania sa dla ,,dobra
tych grup”.

De lege ferenda art. 43 ust. 3 KEL wymaga pilnej zmiany, albowiem jest wyraznie
sprzeczny z art. 26 ust. 3 u.z.l. Przepis art. 26 ust. 3 u.z.l. bezwzglednie wytacza do-
puszczalno$¢ zastosowania eksperymentu badawczego u dzieci poczgtych, 0sob ubez-
wiasnowolnionych, Zzolierzy stuzby zasadniczej oraz 0séb pozbawionych wolnos$ci.
Ponadto, art. 43 ust. 3 KEL pomija sytuacj¢ dzieci poczgtych, a takze nie ustanawia
zadnych szczegdlnych zasad prowadzenia doswiadczen medycznych na kobietach cig-
zarych i karmiacych, jak to czyni art. 26 ust. 1 i 2 u.zl%

3.4.2. Eksperymenty medyczne z udzialem cztowieka w stadium embrionalnym

Brak uwzglednienia przez art. 43 ust. 3 KEL dziecka poczgtego nie oznacza, ze przepi-
sy KEL dopuszczaja mozliwo$¢ prowadzenia eksperymentdw badawczych z udziatem
nasciturusa. Wynika to z wyktadni art. 45 ust. 2 KEL, ktory stanowi, ze lekarzowi nie
wolno przeprowadzaé eksperymentow badawczych z udziatem czlowieka w stadium
embrionalnym. De lege lata skoro zabronione jest przeprowadzanie eksperymentow
badawczych na embrionie, to tym bardziej powinno by¢ zakazane ich prowadzenie na
dziecku poczgtym w pozniejszych stadiach rozwoju wewnatrzmacicznego. Poszano-
wanie podmiotowos$ci embrionu nie moze przewazac¢ bowiem nad troska o dziecko ce-
chujace si¢ dalej idaca dojrzaloscia.

Wyjasni¢ nalezy, iz art. 45 ust. 2 1 3 KEL odnosi si¢ zarowno do cztowieka w sta-
dium embrionalnym, rozwijajacym si¢ in utero, jak i do embrionu znajdujacego si¢
poza ustrojem kobiety (in vitro). Niedopuszczalnym bytoby roéznicowanie pozycji
prawnej samego dziecka poczetego w zaleznosci od tego czy zostato poczete natural-
nie, czy pozaustrojowo oraz ze wzgledu na to czy znajduje si¢ w stanie preimplantacyj-
nym, czy rozwija si¢ juz w tonie matki. W tym kontekscie, podzieli¢ nalezy stanowisko
Haberko, iz de lege ferenda embrion in vitro powinien przyjac status dziecka poczgte-
g0%. W konsekwencji, nalezatoby sformutowa¢ ograniczenia dotyczace kriokonserwa-
¢ji embriondéw 1 niszczenia tzw. embrionéw wadliwych. Zakaz uczestnictwa dziecka

55 Zgodnie z tymi przepisami udziat w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szcze-
gblnie wnikliwej oceny zwiazanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczgtego. Kobiety cigzarne
i karmiace moga uczestniczy¢ wylacznie w eksperymentach badawczych pozbawionych ryzyka lub
zwiazanych z niewielkim ryzykiem.

5 7ob. I. Haberko, Cywilnoprawna ochrona..., s. 95-109.
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poczetego w eksperymencie badawczym z art. 26 ust. 3 u.z.l. obejmowatby oczywiscie
embriony ludzkie przed implantacja.

Na marginesie, Europejska Konwencja Biomedyczna w art. 18 odnosi si¢ do pro-
blemu badan na emrionach in vitro. Wskazano, ze jezeli prawo zezwala na przeprowa-
dzanie badan na embrionach in vitro, powinno ono zapewni¢ ,,odpowiednia ochrong
tym embrionom”. Wobec tego, art. 18 ust. 1 EKB nie rozstrzyga czy wykorzystanie em-
briondéw in vitro do badan naukowych jest w ogole dopuszczalne, bowiem odsyla do
krajowych systemow prawnych w tym zakresie®’. Natomiast w art. 18 ust. 2 EKB usta-
nowiono zakaz tworzenia embriondéw in vitro dla celow naukowych. De lege lata
przyja¢ nalezy, ze zasada ta funkcjonuje w polskim systemie prawnym na mocy
wyktadni art. 30 Konstytucji RP, ktory nadaje przyrodzonej i niezbywalnej godnos$ci
czlowicka warto$¢ nadrzedna®.

De lege ferenda polski ustawodawca wraz z ratyfikacja Konwencji bytby zobo-
wigzany do okre$lenia w drodze ustawy statusu prawnego embriondéw in vitro oraz
ewentualnie zasad legalnosci przeprowadzania na nich eksperymentéw medycznych®.
Nie ulega watpliwos$ci, Ze materia ta z uwagi na doniostos$¢ i ztozono$¢ problemu wy-
maga odregbnej regulacji i nie powinna by¢ wprowadzona do przepisow ustawy o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. Odpowiednich dziatan prawodawczych
nalezatoby rowniez oczekiwaé ze strony samorzadu lekarskiego, ktéry odpowiada za
tres¢ Kodeksu etyki lekarskie;j.

Kodeks etyki lekarskiej dopuszcza z kolei udziat cztowieka w stadium embrional-
nym w eksperymencie leczniczym, jednak tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci
zdrowotne w sposob istotny przekraczaja ryzyko zdrowotne embrionow niepoddanych
eksperymentowi leczniczemu (art. 45 ust. 3 KEL). Postuzono si¢ tutaj mechanizmem
identycznym jak w art. 42a ust. 1 KEL, ktory wyraza legalna proporcje¢ ryzyka do ko-
rzy$ci w przypadku przeprowadzania eksperymentu leczniczego wobec przecigtnego
pacjenta. Aktualne pozostaja wigc przedstawione wyzej uwagi na ten temat.

Pamigta¢ nalezy jednak, ze udziat kobiety cigzarnej i dziecka poczgtego rozwi-
jajacego sig in utero w eksperymencie leczniczym wymaga ,,szczegélnie wnikliwej

%7 Ponadto, obowiazek zapewnienia ,,odpowiedniej ochrony tym embrionom” pozostawia duza
swobodg w zakresie doprecyzowania na czym ta ochrona ma polega¢. Wymusza rowniez petnienie
przez Europejski Trybunat Praw Czlowieka, podczas interpretacji art. 18 ust. 1 EKB, roli w istocie
prawotworczej (art. 29 EKB). Taka tre$¢ art. 18 ust. 1 EKB pozostawia caty ci¢zar uregulowania ba-
dan na embrionach in vitro na poszczegdlnych panstwach — stronach konwencji. Panstwa te moga
uzna¢ je wedle wilasnego uznania za dopuszczalne, badz zakazane.

68 Zob. I. Krukowski, Godno$¢ czlowieka podstawq konstytucyjnego katalogu praw i wolnosci
Jednostki, w: Podstawowe prawa jednostki i ich sqdowa ochrona, red. L. Wi$niewski, Warszawa
1997, s. 48.

5 Obecnie trwaja prace nad projektem ustawy o leczeniu nieptodnosci (projekt z dnia 16 lipca
2014 r.), http://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/230033/230036/230037/dokument119904.pdf, 29.01.2015.
Status prawny embrionu oraz zasady prowadzenia na nim badan wynikaja w pewnym stopniu z ,,Pro-
gramu — Leczenie Nieplodno$ci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016”, ktérego
celem jest zapewnienie rownego dostgpu i mozliwosci korzystania z procedury zaptodnienia poza-
ustrojowego parom, u ktdrych stwierdzono nieptodnos¢ kobiety lub mezczyzny 1 wyczerpaty sig inne
mozliwosci jej leczenia albo nie istnieja inne metody jej leczenia. Zob. Program — Leczenie Nieptod-
nosci Metodq Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016, http://www.mz.gov.pl/__data/as-
sets/pdf file/0003/5619/12program_leczenienieplodnosci_20032013.pdf, 29.01.2015.
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oceny zwiazanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczgtego™ (art. 26 ust. 1 u.z.1.).
Przepis ten nie odnosi si¢ bezposrednio do sytuacji embrionow in vitro, jednakze powi-
nien on de lege lata znalez¢ odpowiednie zastosowanie. W konsekwencji, kazde do-
$wiadczenie terapeutyczne prowadzone w stosunku do embrionu ludzkiego przed
implementacja do organizmu kobiety musi by¢ poprzedzone szczego6lnie wnikliwa
oceng zwiazanego z tym ryzyka dla samego embrionu w stanie preimplantacyjnym, jak
1z uwzglednieniem jego dalszego zycia w przypadku implantacji do organizmu kobiety.
Ponadto, podda¢ analizie nalezy wptyw ewentualnych dziatan wobec embriona in vitro
na zdrowie i zycie kobiety, ktorej nastepnie taki embrion zostanie zaimplementowany.

Majac na uwadze powyzsze, poglgbionej dyskusji w doktrynie wymaga stopien do-
puszczalnego ryzyka dla dziecka poczgtego i1 kobiety cigzarnej w ramach eksperymentu
leczniczego. Ustawodawca nie precyzuje zasad uczestnictwa tych os6b w do§wiadcze-
niach leczniczych, natomiast przepis art. 45 ust. 3 KEL nie zapewnia wystarczajacej
ochrony.

4. Whnioski koncowe

Kodeks etyki lekarskiej stanowi podstawe do sprawowania nadzoru przez samorzad le-
karski nad prawidlowym wykonywaniem zawodow lekarza i lekarza stomatologa, cze-
go wyrazem jest funkcjonowanie organéw odpowiedzialnosci zawodowej. Normy
KEL uczestnicza w ksztattowaniu pozadanej, idealnej w swym zalozeniu postawy leka-
rza, a wige cechuje je rowniez pewien wymiar edukacyjny. Wskazuja na granice legalno-
$ci (etyczno$ci) dziatalnosci lekarskiej i podejmujg probe rozwiazania wspotczesnych
problemow, z jakimi stykaja sig lekarze w swojej codziennej pracy. Tym samym wyra-
zaja stosunek srodowiska lekarskiego do spotecznie doniostych problemow.

Biorac pod uwagg rolg, jaka petni Kodeks etyki lekarskiej, akt wewngtrzny sa-
morzadu lekarskiego, z zaniepokojeniem nalezy zaobserwowac niespdjnos¢ jego norm
okreslajacych badania naukowe i eksperymenty biomedyczne (art. 51a—51 KEL)
z przepisami ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty regulujacymi eksperyment
medyczny (art. 21-29 u.z.l.). Przeprowadzona w tym artykule analiza porownawcza
prowadzi do wniosku, iz Kodeks etyki lekarskiej wymaga de lege ferenda pilnej inter-
wengcji legislacyjnej ze strony Krajowego Zjazdu Lekarzy. Oczekiwaé nalezy jej row-
niez z uwagi na ewentualno$¢ ratyfikacji Europejskiej Konwencji Biomedycznej oraz
na postepujace prace nad projektem ustawy o leczeniu nieptodnosci z 2014 r.

Zagadnieniami, ktore wymagaja szczegolnej uwagi jest udziat dziecka poczetego
w eksperymentach badawczych. Niestety, art. 43 ust. 3 KEL wprowadzajacy ograni-
czenia w dopuszczalno$ci prowadzenia doswiadczen naukowych, pomija ta kategorig
podmiotéw z niezrozumiatych powodow, czym narusza art. 26 ust. 3 u.z.l. Jednoczes-
nie, nalezy wzmocni¢ pozycja prawna kobiety cigzarnej i karmiacej, jako uczestnika
eksperymentow leczniczych i badawczych. Dodatkowo, sam przepis art. 43 ust. 3 KEL
powinien zosta¢ zreformutowany tak, aby zawieral norm¢ zakazujaca o charakterze
bezwzglednym. Powinno si¢ usuna¢ nastepujacy fragment: ,,z wyjatkiem badan prowa-
dzonych dla dobra tych grup”. Postulowana nowelizacja jest niezbg¢dna dla uzyskania
spojnosci art. 43 ust. 3 KEL z art. 26 u.z.1. Ponadto, z uwagi na potencjalna ratyfikacje
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Europejskiej Konwencji Biomedycznej oraz projekt ustawy o leczeniu nieptodnosci
72014 r. aktualizacji wymagac bedzie okreslony w art. 45 ust. 2 1 3 KEL status prawny
embriona in vitro.

Kodeks etyki lekarskiej wymaga modyfikacji takze w innych, licznych elementach
prowadzenia eksperymentu medycznego. Po pierwsze, nalezy skonkretyzowac zakres
przedmiotowy informacji, jakiej lekarz udziela pacjentowi przed przystapieniem do
doswiadczenia (art. 43 ust. 1 KEL), tak aby odpowiadat on przestankom z art. 24 u.z.1.
Po drugie, przepisy KEL musza zosta¢ uzupetnione w odniesieniu do takich instytucji
jak: bezzwloczne przerwanie eksperymentu z uwagi na zagrozenie zdrowia chorego
(art. 27 ust. 2 1 3 u.z.l.), prowadzenie eksperymentu bez zgody pacjenta w stanie nie-
cierpiacym zwtoki i bezposredniego zagrozenia zycia (art. 25 ust. 8 u.z.1.), czy prawo
do cofnigcia zgody na eksperyment w kazdym jego stadium (art. 27 ust. 1 u.z.1.).

Pozycja prawna matoletniego uczestnika eksperymentu medycznego wymaga od-
powiedniego zaakcentowania na gruncie Kodeksu etyki lekarskiej. Wskaza¢ nalezy na
jego prawo do wyrazenia zgody, zwlaszcza wtedy, kiedy nie ukonczyt on wieku 16 lat,
lecz potrafi z rozeznaniem wypowiedzie¢ swoja opini¢ w sprawie udziatu w doswiad-
czeniach lekarskich (art. 25 ust. 2 u.z.l.). Ponadto, okresli¢ nalezy granicg¢ dopuszczal-
nego ryzyka eksperymentu medycznego, w jakim uczestniczy¢ moze osoba maloletnia
(art. 25 ust. 3 u.z.1.). Co wigcej, art. 44 ust. 1 KEL nie przewiduje mozliwosci wspotde-
cydowania o uczestnictwie w do$wiadczeniach lekarskich przez osoby ubezwlasno-
wolnione catkowicie (art. 25 ust. 4 u.z.1.). W $wietle powyzszego, wypada zastanowi¢
si¢ nad wprowadzeniem w ramach przepisow art. 43—44 KEL instytucji sprzeciwu 0so-
by niezdolnej do wyrazenia zgody na udziat w eksperymencie medycznym, w duchu
art. 6 w zw. z art. 17 ust. 1 pkt 4 EKB.

Majac na uwadze wyzej przedstawione postulaty de lege ferenda skierowane do
Krajowego Zjazdu Lekarzy, kompetentnego do stanowienia zasad etyki wykonywania
zawodu lekarza, nalezy jednoznacznie wskazac, iz niezbedna nowelizacja art. 41a—51
KEL nie powinna polegaé na kopiowaniu regulacji art. 21-29 u.z.1., celem wprowadze-
nia spojnosci norm okreslajacych eksperyment medyczny. Kodeks etyki lekarskiej
z uwagi na swoj charakter prawny oraz petiona funkcj¢ w §rodowisku lekarskim, po-
winien w dalszym ciagu zawiera¢ przepisy ogdlne, wyznaczajace jedynie og6lny kieru-
nek postgpowania. Nie ma potrzeby, aby przepisy KEL przewidywaty szczegdtowe
rozwiazania, jakie zawarte sa w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 1.
oraz innych aktach normatywnych. Nie budzi watpliwo$ci konieczno$¢ uzupetnienia
Kodeksu etyki lekarskiej o wazne instytucje stuzace ochronie bezpieczenstwa osob
poddanych eksperymentom medycznym, gwarantujace poszanowanie ich autonomii
1 godnosci.

Streszczenie

Artykut zawiera kompleksowa analiz¢ eksperymentu medycznego z udzialem cztowieka
w $wietle przepisow Kodeksu etyki lekarskiej. Analiza uwzglednia charakter prawny Kodeksu
etyki lekarskiej 1 jego umiejscowienie w polskim systemie prawnym. Z tego powodu wykladnia
norm etycznych w nim sformutowanych oparta jest o poréwnanie ich tresci z przepisami ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. oraz Europejskiej Konwencji Biomedyczne;j.
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W pierwszej kolejnosci wyjasniono pojecie eksperymentu leczniczego i badawczego, wska-
zujac kryteria niezbg¢dne do ich rozrdznienia. Poruszono problem ustalenia linii demarkacyjne;j
pomigdzy eksperymentem leczniczym a zwyklym zabiegiem medycznym. W dalszej czgsci ar-
tykutu analizie poddano przestanki legalnosci eksperymentu medycznego. Omowiono ogdlne
prawno-medyczne wskazania przeprowadzenia doswiadczenia lekarskiego, takie jak dopusz-
czalna proporcja ryzyka do korzysci. Uwagg poswigcono roéwniez zagadnieniu zgody uczestnika
eksperymentu medycznego i1 prawie do informacji, a takze roli, jaka peni niezalezna komisja
bioetyczna. Szczegodlne zainteresowanie autora wzbudzit jednak temat ograniczen podmioto-
wych w uczestnictwie w badaniach naukowych i eksperymentach biomedycznych, a zwtaszcza
zasady prowadzenia badan naukowych wobec czlowieka w stadium embrionalnym. Artykut za-
wiera liczne uwagi de lege lata skierowane do organdw odpowiedzialno$ci zawodowej opie-
rajacych swoje orzecznictwo na Kodeksie etyki lekarskiej. Ponadto, z uwagi na wystgpujace
niespdjnosci, wejscie w zycie ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieplodnosci oraz
ewentualnos¢ ratyfikacji Europejskiej Konwencji Biomedycznej, sformutowano odpowiednie
postulaty de lege ferenda wobec Krajowego Zjazdu Lekarzy.

Stowa kluczowe: cksperyment medyczny, badania naukowe, Kodeks etyki lekarskiej, Euro-
pejska Konwencja Biomedyczna

Medical experiment in the light of the Code of Medical Ethics. Problematic issues
Summary

This article contains the complex analysis of the medical experiment on human being in the light
of the Code of Medical Ethics. The analysis takes into account the legal character of the Code of
Medical Ethics and its place in polish law system. Therefore the interpretation of ethical rules is
based on comparison their content to the content of provisions of the Medical Profession Act
from 1996 and the Convention on Human Rights and Biomedicine. First of all, the meaning of
therapeutic and scientific experiments and their differences was explained. The problem of de-
termination of demarcation line between therapeutic experiment and traditional medical treat-
ment was also discussed. In the next part of the article the conditions of legality of medical
experiment were analyzed. The general legal and medical terms of conducting medical experi-
ments, e.g. the required proportion of risk and benefits were included. Attention was paid to the
issue of patient’s consent, his right to the information and the role which an independent
bioethical comittee plays. Particular interest, however, the author has raised subjective limita-
tions in participating in scientific research and biomedical experiments, especially the princi-
ples of scientific research to human embryonic. The article contains many de lege lata comments
addressed to the doctor s liability authorities. In addition, due to occurring inconsistency, com-
ing into force the act of infertility treatment from the 25 of June 2015 and probability of the ratifi-
cation of the Convention on Human Rights and Biomedicine, there were de lege ferenda
postulates addressed to The National Convention of the Doctors formulated.

Key words: medical experiment, scientific research, Code of Medical Ethics, European Conven-
tion on Biomedicine
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